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MODELO DE BULA
DO PROFISSIONAL DE SAUDE

Revitam Junior
polivitaminico

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

e APRESENTACOES:
Solucéo oral. Frasco contendo 40 ml, 120 ml, 200 ml e 240 ml com dosador

e USOORAL

e USO PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES DE IDADE E ADULTO

e COMPOSICAO:

% da IDR* por faixa etaria

6 meses a|l-3 anos | 4-6 anos (2|7-10 anos|11-14 anos
Cada ml da solugdo contém: lano (I ml) | (1,5ml) ml) (2,5 ml) (3ml)
Vitamina A (palmitato) 1250 UI 94% 141% 167% 188% 188%
Vitamina B1 (cloridrato) 0,4 mg 133% 120% 133% 111% 100%
Vitamina B2 (fosfato sddico) 0,5mg 125% 150% 167% 139% 115%
Vitamina B6 (cloridrato) 0,6 mg 600% 180% 240% 150% 138%
Vitamina B12 (cianocobalamina) 0,5mcg 100% 73% 83% 69% 63%
Vitamina C (&cido ascorbico) 35mg 117% 175% 233% 250% 233%
Vitamina D3 (colecalciferol) 400 Ul 200% 300% 400% 500% 600%
Vitamina E (acetato) 4 Ul 100% 81% 107% 96% 81%
Nicotinamida 6 mg 150% 150% 150% 125% 113%
Acido fdlico 35meg | 73% 55% 59% 49% 44%
Pantenol 3mg 167% 225% 200% 188% 180%

* IDR = Ingestdo Diaria Recomendada
Veiculo: edetato dissodico, polissorbato 80, benzoato de sddio, bicarbonato de sédio, ascorbato sédico,
macrogol, etil maltol, sacarato sédico, ciclamato de sédio, 6leo de ricino, metilparabeno, propilparabeno,

propilenoglicol, sacarose, butilhidroxianisol, butilhidroxitolueno, aroma de laranja, agua purificada.
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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Suplemento vitaminico para recém-nascidos, lactentes e criancas em fase de crescimento, em periodos de
crescimento acelerado, como também auxiliar nas anemias carenciais e em doencas agudas

cronicas/convalescenca.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

De acordo com Fishman SM e cols. (2000), a suplementacdo vitaminica contendo, por exemplo, vitamina
B12, vitamina C, A e E, pode auxiliar no controle da anemia nutricional.

A Sociedade Brasileira de Pediatria, de acordo com o Tratado de Pediatria (2007) relata que as caréncias
de vitaminas e minerais determinam o aparecimento de varias manifestacdes clinicas e participam da
fisiopatologia de varias doengas crénicas ndo transmissiveis. Assim, faz-se necessario a suplementacéo

vitaminica para a manutengao da sadde.

Referéncias bibliograficas:
1. Fishman SM, Christian P, West KP. The role of vitamins in the prevention and control of
anaemia. Public Health Nutr. 2000 Jun;3(2):125-50.
2. Tratado Brasileiro de Pediatria. Sociedade Brasileira de Pediatria. 2007 1* Edi¢do. Ed Manole:
1503-16.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina A previne, retarda e preserva o crescimento e a integridade do tecido epitelial, assim como é
essencial para o bom funcionamento da retina (adaptacdo da visdo ao escuro), o crescimento dos 0ssos,
funcdo testicular e ovariana, desenvolvimento do embrido e como co-fator para as reagdes bioquimicas no
organismo.

A vitamina B1 se combina com o ATP (adenosina trifosfato) formando uma coenzima (cocarboxilase)
que é necessaria para 0 metabolismo dos carboidratos.

A vitamina B2 é convertida em duas coenzimas que S0 necessarias para a respiracdo tissular. E
importante para a ativagdo da vitamina B6, estando envolvida na manutencdo da integridade dos
eritrocitos.

A vitamina B6 é convertida em coenzima (fosfato de piridoxal) que atua em indmeros processos
metabdlicos que envolvem o uso de proteinas, carboidratos e lipidios. A vitamina B6 estd envolvida
também na conversdo do triptofano em &cido nicotinico ou em serotonina.

A vitamina B12 atua como coenzima em varias funcdes metabdlicas, incluindo o metabolismo de
gorduras, carboidratos e sintese de proteinas. E necessaria para o crescimento, replicacdo celular,
hematopoiese e sinteses de nucleoproteinas e mielina devido em grande parte as suas agdes sobre o

metabolismo da metionina, do &cido félico e do &cido malbnico.
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A vitamina C é necessaria para a formacdo do colageno e reparagdo dos tecidos corporais, estando
envolvida em vérias reacfes de oxirreducdo. Também intervém no metabolismo da fenilalanina, tirosina,
acido folico e do ferro, na utilizagdo dos carboidratos, na sintese de lipidios e proteinas e na conservagédo
da integridade dos vasos sanguineos.

A vitamina D3 é essencial para favorecer a absorcéo e utilizagdo do célcio, fosforo e para a calcificagao
normal dos 0ssos. Juntamente com o hormdnio paratireoideano e a calcitonina, regula as concentragdes
séricas de calcio, aumentando as concentracdes de calcio e fosforo no sangue conforme seja necessario.

A vitamina E é considerada como elemento essencial da nutri¢do, ainda que sua funcdo exata ndo esteja
totalmente elucidada. Como antioxidante, evita a acdo da peroxidase sobre as ligacOes insaturadas das
membranas celulares e protege os eritrocitos frente a hemolise. Também atua como co-fator em varios
sistemas enzimaticos.

A nicotinamida é um componente de duas coenzimas, 0 NAD e o NADP, que sdo necessarios para 0
metabolismo lipidico, a respiracéo tissular e a glucogendlise.

O pantenol € um precursor da coenzima A, sendo necessario para varias fungdes metabdlicas incluindo o
metabolismo de carboidratos, proteinas e lipideos. O pantenol também é necessario para a fungéo epitelial

normal.

4. CONTRA-INDICACOES
Em pacientes sensiveis aos componentes da férmula. Pacientes com hipervitaminose A e/ou D.
Hipercalcemia.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Gerais - a relagdo risco/beneficio deve ser avaliada nas seguintes situacdes clinicas: hemofilia (o pantenol
pode prolongar o tempo de hemorragia); calculos renais (a vitamina C pode precipitar oxalatos)

Atencdo diabéticos: contém agUcar.

Gravidez, Amamentacdo, Pediatria e Geriatria: ndo foram relatados problemas em humanos com a

“Ingestdo Diaria Recomendada - IDR” conforme consta na Posologia.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Derivados da cumarina: juntamente com grandes doses de vitamina A e E podem dar resposta
hipoprotrombinica.

Antiacidos, colestiramina, 6leo mineral, neomicina e sucralfato: podem diminuir a absorc¢ao das vitaminas
A, DeE.

Barbituricos e derivados de hidantoina: podem reduzir o efeito da vitamina D3. .

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Mantenha Revitam® Junior em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da luz.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Caracteristica: Liquido xaroposo, limpido, amarelo alaranjado, odor e sabor de laranja.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Utilizando-se como referéncia a tabela de “Ingestdo Diaria Recomendada - IDR” de vitaminas, eis a

posologia recomendada:

Criancas entre

6 meses a 1 ano 1a3anos 4 a 6 anos 7 a 10 anos 11 a 14 anos

REVITAM®

3 1 ml/dia 1,5 ml/dia 2 ml/dia 2,5 ml/dia 3 ml/dia
JUNIOR

As doses recomendadas podem ser administradas juntamente com sucos e leite, em uma Unica tomada/dia

ou divididas em duas tomadas/dia, preferencialmente junto as refei¢es.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo rara (>1/10.000 e < 1/1.000): prurido e rash cutaneo

Ingestdo excessiva e prolongada de Revitam® Jinior pode dar lugar a reacfes que se manifestam por
irritacdo na mucosa da boca, diarréia, nausea, vomitos, dor de cabeca, mal-estar, confusdo ou excitagéo,

descamacéo da pele, sede, visdo turva e perda de apetite.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria —

NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Doses excessivas e por tempo prolongado podem provocar alguns dos sintomas indicados nas reagdes
adversas. Nestes casos, deve-se suspender a medicagcdo e procurar um médico para tratamento
sintomatolégico, se for o caso.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

DIZERES LEGAIS

MS —1.0974.0198
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior - CRF-SP n° 5143

Fabricado por
AVERT Laboratérios Ltda
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Rua Domingos Graziano, 104
Araras SP 13600-718
CNPJ 44.211.936/0001-37

Indlstria Brasileira

Registrado por

BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda
Av. Paulo Ayres, 280

Tabodo da Serra SP 06767-220

SAC 0800 724 6522

CNPJ 49.475.833/0001-06

Indlstria Brasileira
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Historico de alteracbes do texto de bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas
10461 - ESPECIFICO -
Inclusdo Inicial de L -
25/06/2014 | = -—-- N/A N/A N/A N/A Versdo inicial (VP/VPS) | SOLUGAO ORAL

Texto de Bula— RDC

60/12
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